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सारांश 

पषृ्ठभू�म: 
BBV152 (कोवैक्सीन/को�वड-19 वैक्सीन) यह एक संपूणर् �निष्क्रय �वषाणु (SARS–CoV-2/ सी�वयर एक्यूट 
�रस्पेरेटर� �सडं्रोम कोरोनावायरस-2) आधा�रत वैक्सीन या इनएिक्टवेटेड वायरस वैक्सीन (खुराक 3µg या 6µg) 
िजसे टोल क� तरह �रसेप्टसर् 7/8 एगो�नस्ट (Toll-like receptor (TLR) 7/8 agonists) के साथ एलम 
(Algel-IMDG) के ऊपर अ�धशो�शत करके �न�मर्त �कया गया है। 

इस से पूवर् हमने BBV152 प्रथम चरण के �नष्कषर् प्रका�शत �कए है, जो क� सुर�ा और प्र�तर�ा पर 
यादृिच्छक, दोहरा-अंधा पर��ण (randomised, double-blind trial) (0 और 14 के �दन� म� ट�काकरण क� 
प्र�क्रया) है, इस प्रथम चरण म� तीन अलग-अलग सूत्रीकरण/योग� और एक �नयंत्रण शाखा िजसम� केवल एलम 
(Algel-IMDG) (�बना एंट�जन) शा�मल है। दसूरे चरण (�दन 0 और 28) के अध्ययन के �लए दो 
सूत्रीकरण/योग� का चयन �कया गया था।  

यहाँ हम BBV152 के संर�ा और प्र�तर�ा पर द्�वतीय चरण पर��ण के अंत�रम �नष्कषर् को बता रहे 
ह� िजसमे पहल� एवं दसूर� खुराक के बीच 28 �दन� का अंतराल रखा गया था।  
पद्ध�तयाँ: 
हमने BBV152 क� प्र�तर�ा और सुर�ा का मूल्यांकन करने के �लए द्�वतीय चरण का िक्ल�नकल पर��ण 
भारत के नौ अस्पताल� म� स्वस्थ वयस्क� और कुछ �कशोर�(12-65 आयु वगर्) म� एक बहु-क� द्र�य, अक्र�मक, 

दोहरा-अंधा पर��ण �कया। SARS–CoV-2 न्यूिक्लक ए�सड और सीरोलॉजी जांच म� पॉिज�टव पाए गए 
प्र�तभा�गय� को िक्ल�नकल पर��ण से बाहर रखा गया। दोनो ट�काकरण खुराक (3µg या 6µg) समान 
अनुपात(1:1) म� प्राप्त करने के �लए प्र�तभा�गय� का अक्र�मकरण �कया गया था । ब्लॉक र�डमाइजेशन एक 

इंटरैिक्टव वेब �रस्पांस �सस्टम के उपयोग द्वारा �कया गया था। उपचार समूह आवंटन प्र�क्रया के दौरान  

प्र�तभागी, जाचंकतार्, अध्ययन समन्वयक, अध्ययन से संबं�धत कम� और प्रायोजको क� पहचान उपचार समूह 

आवंटन प्र�क्रया तक सी�मत रखा गया । वैक्सीन क� दो इंट्रामस्क्युलर खुराक 0 और 28 �दन के अंतराल 

पर द� गई थी। 
प्राथ�मक प�रणाम वाइल्ड-टाइप वायरस बेअसर करने क� �मता पर आधा�रत प्लेक �रडक्शन न्यूट्रलाइजेशन 
टेस्ट (PRNT50) और माइक्रो न्यूट्रलाइजेशन टेस्ट (MNT50) सेरोकोनवसर्न रेट (ट�काकरण के बाद का टाइटर 
बेसलाइन  क� तुलना म� कम से कम चार गुना अ�धक था /बेसलाइन के 4 गुना ऊपर) दसूर� खुराक चार 
सप्ताह के अंतर (�दन 56) पर मापा गया ।प्राथ�मक प�रणाम का मूल्यांकन उन सभी प्र�तभा�गय� म� �कया 
गया था िजन्ह� वैक्सीन क� दोन� खुराक �मल� थीं। द्�वतीयक प�रणाम� रूप म� सेल-मध्यस्थता प्र�त�क्रयाओ ं
(Cell-mediated responses) का प�रणाम िजसे ट�-हेल्पर-1(Th1)/(Th2) प्रोफाइ�लगं द्वारा दसूर� खुराक के 
बाद 2 सप्ताह (�दन 42) का आकलन �कया गया था। 

सभी प्र�तभा�गय� म� सुर�ा का आकलन �कया गया था, िजन्ह� वैक्सीन क� कम से कम एक खुराक �मल� थी। 



इसके अलावा अनुवत� रक्त जांच, िजसमे प्रथम चरण प्र�तभा�गय� से 104 वे �दन पर रक्त नमूने एकत्र 
�कया गया था, उनमे प्र�तर�ा क� �रपोटर् पाई गई । यह �नर��ण ClinicalTrials.gov।in पर पंजीकृत 
है। 
 
�नष्कषर्: 
5  से 12 �सतंबर 2020 के बीच, 921 प्र�तभा�गय� क� स्क्र��नगं क� गई, िजनम� से 380 को नामां�कत �कया 
गया था और अक्र�मक ढंग से 3 µg Algel-IMDG या 6 µg Algel-IMDG �क खुराक द� गई। 
56 व� �दन 6 µg Algel-IMDG गु्रप का टाइटर का ज्या�मतीय मध्यमान (GMTs,PRNT50) (197.0 

[95% CI 155.6-249·4]) 3 µg Algel-IMDG (100·9 [74·1–137·4]; p=0·0041)। समूह से ज्यादा 
था। 
56 व� �दन �नष्प्रभावीकरण जांच (PRNT50) के आधार पर 3 µg समूह म� 184 मे से 171 एवं 6 µg 
समूह म� 177 मे से 174 प्र�तभा�गय� म� seroconversion देखा गया।  ज्या�मतीय मध्यमान 
(GMTs,PRNT50) 3 µg समूह म� 92.9 (95% CI 88.2-96.2) एवं 6 µg समूह म� 160.1(135.8, 

188.8) था। वह�ं 56 व� �दन  माइक्रो �नष्प्रभावीकरण जांच (MNT50) के आधार पर 3 µg समूह म� 
184 मे से 162 (88.0% [95% Cl 82.4-92.3])एवं 6 µg समूह म� 177 मे से 171 प्र�तभा�गय� म� 
seroconversion देखा गया। 
42 व� �दन 3 µg एव ं6 µg �नरूपण� म� ट�-सेल प्र�त�क्रया ट� हेल्पर1 �फनोटाइप क� तरफ पाया 
गया। शून्य से सात(0-7) व 28-35 �दन� के बीच दोन� ट�क� वाले समूह� के सु�नयोिजत प्र�तकूल 
प्र�त�क्रयाओ ं3 µg एवं 6 µg समूह म� 190 म� से 38 एवं 40 क्रमशः, मे कोई �वशेष अंतर नह�ं 
देखा गया, और अध्ययन के दौरान कोई भी गंभीर प्र�तकूल घटना नह�ं घट�। 
प्रथम चरण  प्र�तभा�गय� म� से 104 वे �दन पर GMTs (MNT50) प�रणाम खुराक 3 µg या 6 µg एलम  के 

साथ (Algel-IMDG), 6 µg एलम  और केवल एलम  के साथ वाले समूह� के साथ क्रमश: 39·9 (32·0, 

49·9), 69·5 (53·7, 89·9),53·3 (40·1, 71·0), और 20·7 (14·5, 29·5) थे। 
व्याख्या: 
BBV152 ने प्रथम चरण के पर��ण म� उच्च स्तर म� न्यूट्रलाइिजंग एंट�बॉडीज का �नमार्ण �कया िजसे दसूरे 

ट�काकरण के तीन मह�न ेबाद भी सभी प्र�तभा�गय� म� ऊंचा और िस्थर पाया गया। पहले चरण क� तुलना म� 
दसूरे चरण के पर��ण म� BBV152 ने बेहतर अ�भ�क्रयाशीलता, अच्छे सुर�ा प�रणाम, उच्च स्तर का 
शार��रक, को�शका-मिध्यत प्र�त�क्रयाएं �दखाया । अतः 6 मा॰ग्रा॰ (Algel-IMDG) खुराक को तीसरे चरण के 

प्रभावका�रता पर��ण के �लए चय�नत �कया गया। 
 
अनुदान: 

यह काम भारत बायोटेक इंटरनेशनल �ल�मटेड द्वारा सम�थर्त और �व� पो�षत है। 


